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The invention relates to a tissue-compatible medical device with an oligodynamic 
material consisting of a polyurethane material and of a substance which releases 
bactericidal or microbicidal metal ions and which contains metallic silver or silver 
salts, characterized in that, in order to increase the antimicrobial properties of the 
surface and for simultaneously increasing the radiological detectability in organs 
of the human body, the oligodynamic surface additionally contains barium 
sulphate besides metallic silver. In the embodiments silver powder, barium 
sulphate and polyurethanes are homogeneously mixed in a mixing-extruder in 
order to obtain a catheter. 
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Prufungsantrag gem. 5 44 PatG ist gestellt 

@ Medizinische Vorrichtung mit einem oligodynamisch wirkenden Materia! 

@ Die Erfindung betrifft eine gewebevertragKche, medizini- 
sche Vorrichtung mtt einem oligodynamischen Material, 
bestehend aua einem Polyurethanwerkstoff und einer bakte- 
rizide bzw. mikrobizide MetaHionen abgebenden Substanz, 
die metallischea Silber oder Silberealze enthalt, dadurch 
gekennzeichnet, daft zur Erhdhung der antimikrobietlen 
Eigenschaften der Obertiache und zur gleichzeitigen Erho- 
hung der radiologischen Nachweisbarkeit in Organen des 
menschlichen Korpera die oligodynamische Oberflache na- 
ben metallischem Sitoer zusaizlich Bariumautfet enthalt. 
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Beschreibung serfreier oder kristallwasserhaltiger Zeolithe, deren 

Metallionen durch Silber-, Kupfer- oder Zinkionen er- 

Die vorliegendc Erfindung betrifft eine medizinische setzt sind Die so erhaltenen Zeolithe werden in die 
Vorrichtung aus einem oligodynamischen Material, das Kathetermatrix eingelagert. Im Kontakt mit K.orper- 
antimikrobielleEigenschaftenbesitztSoIchemedmni- s flttssigkeiten werden die oligodynaraisch w.rksan.en 
schen Vorrichtungen sind z.R Verweilkatheter oder MetalUonen ausder Kathetermatrix freigesetzt 
ProtheSr^ende, menschlichen K8rpers. EP01 90504 verbindet Silber als ant.bakte^ltesMit. 

Es is bekanntdafl Katheter und Kanulen aus Kunst- tel mit einem hydratis.erten oder hydratisierbaren Oxid 
stoffenb^SSererLiegedauerinOrg als Promoter zur Erh6hung der ant.baktenellen W,r- 

lichen Kflroers leicht zu einer aszendierenden Inf ektion 10 kung. 

deisSebende; Gewebes durch Einwanderung von Die im Stand der Technik bekannten Catheter und 
BakterienfQhren konnen. Besonders gravierend sind Prothesen m.t ohgodynamischer Oberflache fuhrten 
^eZ^ihenMeiraurologischenBereich.woHarn- zwar zu einer Reduktion der ra.t - 
rthrenkatheter und Ureterenkatheter routinemaBig Beziehung stehenden baktenellenl Infektionen doch.st 
verwendet werden. is es eine "tandige Forderung der medizimschen Fachwelt, 

Weiterhin wird durch die Verwendung dieser aus Vorrichtungen mit besseren oligodynamischen Eigen- 
Kunststoff bestehenden Katheter und Kanttlen ein ho- schaften zu entwickela Eine weitere Eigen^aft, .die 
her Prozentsatz nosokomialer Infekuonen verursacht diese Vorrichtungen haben sollen, besteht dann, daB sie 

Auch im intravasalen Bereich bei der parenteral bei der rdntgenologischen Lagekontrolle einen hdheren 
ErnShrung oder der Katheterisierung zur Patienten- » Kontrastzeigen sollen. 

Oberwachung und medikamentosen Therapie werden Es ist die Aufgabe der vorbegenden Erfindung Ka- 
unter Verwendung der oben genannten Katheter haufig theter und Prothesen fur die medmmsche Anwendung 
bakterieUe Infektionen beobachtet, die einen dramati- bereitzustellen, die mit einer oligodynamischen. bakten- 
schen Verlauf nehmen k8nnen. Die Infektionen kdnnen ziden Oberflache versehen sind. und Rdntgenkontrast 
z. B. audi eine Thrombosierung im Katheterlumen ver- 25 zeigen. , 
ursachen. was wiederum Komphkationen fur die Patien- Diese Aufgabe w.rd geldst durch eine gewebever- 
tlSrf<^tetenYM™ tragtiche. medizinische Vorrichtung aus ememohgody- 

Man hat versucht. aszendierende Infektionen dadurch namischen Material, bestehend aus einem P^edian- 
auszuschalten. daB medizinische Cerate der genannten werkstoff und einem bakteriziden bzw. m^iz»de n 
Art auf den Oberflachen mit einer Beschichtung bakte. ao MetaU, dadurch gekennzeichnet, daB zur Erhdh ung .der 
rizid wirkender Stoffe aus der Gruppe der Desinfek- antimikrobiellen Eigenschaften und zur glewhzeit.gen 
Sn^ttef versehen wurden. Diese Verwendung bakte- Erhohung der radiplogischen Nachweisbarkert in Or- 
rizid wirkender chemischer Verbindungen verlief je- ganen des menscWichen Kdrpers das obg^ynaroische 
doch bei Ungzeitanwendungen. z.B. bei chronischen Material metalhsches Silberpulver und zusatzhch Ba- 
urologischen Erkrankungen. wenig befriedigend. da es 35 numsuK at enthilt •^ fc .w.«rf 
zur Ablosung der lediglich mechanisch haftenden Ober- Es wurde gef unden. daB das ohgodynam^he Materi- 
zoge komtnt und keine bakterizide oder bakteriostati- al aus Polyurethanwerkstoff. meub«chem Silberpulver 
sche Langzeitwirkungzu erreichen ist(LiLStelle)? und zusatzlichem Banumsulfat hervorragende Eigen- 

& S teS&S Etalle und Metallsalze eine bak- schaften fur den Einsatz in Kathetern oder Prothesen 
terizide oder bakteriostatische Wirkung in physiologi- « furdenmedizinischenGebrauchzeigt 
scher Elektrolytumgebung aufweisen. Besonders metal- Die erfindungsgemaBen Vomchtungen b^™ » 
lisches Silber in verschiedenen Zustandsformen (als nerseits geste.gerte rontgenologische &^nnbarke.t. 
Niederschlag. Kolloid, Pulver) und Silbersalze (Silber- AuBerdem wurde andererseits uberraschend *f 
chlorid, Silbf rnitrat) ist in dieU Zusammenhang un- daB die erfindungsgemaBen Vomcht^en ^sAtzl^h 
tersuchtundangewendetwerden. . « z u dem Vortefl rarer te » hte ". ^"X^"^ 

Die US 40 54 139 beschreibt einen im Kern silberfrei- kennbarkeit heryorragende °^y™™^ e B 
en Katheter. auf dessen innerer und auBerer Oberflache chen besitzen. die die antimikrobielle Wirkung vonm. 
eine freiUegende Beschichtung eines Silber enthalten- Stand der Technik bekannten 0 igodyiiamischen Ober- 
den oligodynamischen Materials vorhanden ist Befapie- flftchen gegenflber MjkroorganBmen w« Obe ^ trefkn 
le fflr Silber enthahende oligodynamische Schichten » (siehe Beispiel 2> Dabe. wirken Sdberpulver und Ba- 
sind Schichten aus metallischem Silber oder organi- riurosulfatsynergisttsch(Beispiel2). 
Sen Vermndungen wie Silbercitrat und Silberlactat. Es konnte gezeigt werden. dafl in der Reihenfolge 
anorganische Verbindungen wie Silberoxid und Silber- folgender Katheterwerkstoffe a) diermoplastisches Po- 
S Alfweiteres oligodynamisches Metall wird Gold lyurethan. b) thermoplasnsches ; Polyurethan und Ba- 
geTannt Die oligodynfmischen Metalle bzw. Metallsal- 55 riumsulfat.cjthermoplast.sches Polyurethan p us Silber. 
zl werden in eine Matrix aus polymerem Material, z. B. d) thermoplastisches Polyurethan plus Banumsulfa plus 
KteSluorelnVlen gemischt Mit diesem Material metallisches Silber eine Zunahme der m.krobiellen 
wird der Katheter danach beschichtet . l Hemmwirkung feststellbar«t. 

Die EP-03 02 186 offenbart ein gewebevertragliches. Bevorzugt im Sinne dieser Erfindung sind mediziiu- 
bakterizidcbzw.mikrobizide Metallionen abgebendes 60 sche Vorrichtungen aus einem f^W^£^ 
medizinisches Gerat mit einer oligodynamischen Ober- rial. das emen Silbergehalt von 1 bis 4,5Gew..%. beson- 
nachraufeSem Polyurethan-Silicon-Werkstoff. der in ders bevorzugt von 3 bis 4 Gew,%. bezogen «rf [das 
der Masse gleichmaBig verteilt die Metallionen abge- Gesamtmatenal, bestehend aus Polyurethan. Silberpul- 
bende sXtaSiSengen von 1 bis 15 Gew,% enthalt ver und Banumsulfat. besitzt Der Banumsulfaunted 
AlroligodynTmUcrakdve Substanz wird Silbernitrat « des oligodynamischen Materials betragt bevorzugt 5 bis 
dneesetzt 45 Gew.-%, bezogen auf das Gesamtmatenal. beson- 

Die EP 03 01 717 beschreibt Katheter mit antibakte- ders bevorzugt aus 10 bis 40 Gew.-% und besonders 
rieller und fungizider Wirkung unter Verwendung was- bevorzugt aus 40 Gew.-%. 



DE 39 42 112 Al 



Es hat sich gezeigt, daB cine bevorzugte Ausfiih- 
rungsform des gewebevertraglichen medizinischen Ge- 
rats ira Sinnc dieser Erfindung oligodynamischcs Mate- 
rial aus Polyurethan mit 20 Gew.-% Bariumsulfat und 4 
Gew.-% metallischem Silberpulver besitzt. 

Hervorragende oligodynamische Eigenschaften und 
rontgenologische Erkennbarkeit besitzen auch medizi- 
nische Vorrichtungen mit einem oligodynamisch en Ma- 
terial aus Polyurethan, 40 Gew.-% Bariumsulfat und 2 
Gew,-% metallischem Silberpulver. Letztere Zusam- 
mensetzung hat gegenOber den im Stand der Technik 
bekannten Vorrichtungen den Vorteil, daB durch Hinzu- 
fOgen von Bariumsulfat die Gesamtsilbermenge des oli- 
godynamischen Materials reduziert werden kann, ohne 
dafl die oligodynamische Wirkung abnimmt Aus den 
nachfolgenden AusfOhrungsbeispielen wird hingegen 
sichtbar, dafl diese Vorrichtungen sogar bei betrachtli- 
cher Kostenersparnis durch Reduktion der Silbermenge 
eine erheblich bessere oligodynamische Wirkung zei- 
gen. 

Beispiel 1 

100Gew.-% eines handelsublichen thermoplastischen 
Polyurethans, z,B. Pellethane der Amoco Chemicals 
Co, das sich for medizinische Anwendungen bewahrt 
hat, wird mit 20 Gew.-% bzw. 40 Gew.-% Bariumsulfat 
(nach Deutschem Arzneibuch, DAB 9) und, wo spezifi- 
ziert, mit jeweils 1 Gew.-%, 2 Gew.-% oder 4 Gew.-% 
SUberpu(vermitca.5umKorngr6fle,ineinemMischex- 30 
truder oder Kunststoffkneter homogen vermischt und 
die resultierende Schmelze mit den Fflllstoffen Strang- 
extrudiert und granuliert 

Aus dem Kunststoffgranulat wird nach bekannter Ex- 
trusionsverarbeitungsweise ein Schlauch extrudiert, 35 
z. B. in den Abmessungen 2 mm Innendurchmesser und 
3 mm AuBendurchmesser, und aus dem kontinuieriichen 
Schlauchmaterial der Katheterl&nge entsprechende 
StQcke, z. E 50 cm lang, geschnittea 

Je nach Verwendungszweck wird an einem oder bei- 40 
den Katheterschlauchenden angerundet oder geschlos- 
sen verrundet und gegebenenfalls mit einem Katheter- 
ansatz als Verbindungselement zu Zu- und Ableitungen 
versehen. fIVansurethale Katheter mit Ansatz und Ure 
terkatheter zur Implantation ohne Katheteransatz). 



4 thermoplastisches Polyurethan, 
20Gew.-% Bariumsulfat, 
2Gew.-% Silber 
(PUR+20BaSO 4 +2Ag) 
5 5 thermoplastisches Polyurethan, 
20Gew.-% Bariumsulfat, 
4Gew.-% Silber 
(PUR+20BaSO4+4Ag) 

6 thermoplastisches Polyurethan, 
10 1 Gew.-% Silber 

(PUR+1 Ag) 

7 thermoplastisches Polyurethan, 
2Gew.-% Silber 
(PUR + 2Ag) 

ts 8 thermoplastisches Polyurethan, 
4Gew.-% Silber 
(PUR+4Ag) 

9 thermoplastisches Polyurethan, 
40Gew.-% Bariumsulfat, 
20 2Gew.-<VfeSUber(PUR+40BaSO4 + 2Ag) 

Nach fiblicher mikrobiologischer Verfahrensweise 
wurde aus den bebruteten Proben die Keimzahl ermit- 
telt 

25 Aus der Keimzahl konnte in der Reihenfolge der 
Werkstoffprflfkorper eine Verminderung der Keimzah- 
len und damit die prozentuale Hemrowirkung (% Re- 
duktion) festgestellt werden (Tab. t) 

TabeUe 1 



Werkstoff 



Ecoti 

{<H> Wachstumsreduktion) 



45 



1 (Kontrolle) # ) 

2 PUR+20BaSO 4 8% 
3 PUR+1 Ag 7% 
4PUR+2Ag 11% 

5 PUR+4Ag 15% 

6 PUR+20BaSO4+lAg 17% 

7 PUR + 20 BaS0 4 +2 Ag 22% 
& PUR 4- 20 BaSCU-M Ag 26% 
9 PUR+40 BaS04+2 Ag 32% 

•) Wcrtc bezogen auf PUR alleine 



Beispiel 2 

Im in vitro Versuch wird eine Escherichia coli Suspen- 
sion (ATCC 1 1229) mit physiologischer Natriumchlorid- 
Idsung 1 :100 auf eine ICeimzahl von ca. 2X10 7 pro 
Milliliter verdunnt und aus dieser Stammsuspension je- 
weils 1 ml zu verflussigtem CASO-Agar gegeben. mil 
diesen gut vermischt und auf die in sterilen Petrischalen 
befindlichen PrQfkflrper, die aus den zu untersuchenden 
Werkstoffkomponenten hergestellt werden, gegebea 
Die PrttfkOrperscheiben (2 mm x 4,5 cm o) waren aus 
Werkstoffen folgender Zusammensetzung hergestellt: 

1 thermoplastisches Polyurethan 
(PUR) 

2 thermoplastisches Polyurethan, 
20Gew.-% Bariumsulfat 
(PUR+20BaSO 4 ) 

3 thermoplastisches Polyurethan, 
20Gew.-% Bariumsulfat, 
lGew.-% Silber 
(PUR+20 BaS0 4 +l Ag) 



Patentanspruche 

50 1. Gewebevertr&gliche, medizinische Vorrichtung 
aus einem otigodynamisch wirkenden Material, be- 
stehend aus einem Polyurethanwerkstoff und ei- 
nem bakteriziden bzw. mikrobiziden Metatl, da- 
durch gekennzelchnet daB zur Erhdhung der anti- 

55 mikrobiellen Eigenschaften der Oberflftche und zur 
gleichzeitigen Erhohung der radiologischen Nach- 
weisbarkeit in Organen des menschlichen Kdrpers 
das oligodynamisch wirkende Material metallisches 
Silberpulver und zusfttzlich Bariumsulfat enthalt 

60 2. Gewebevertragliche, medizinische Vorrichtung 
nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB der 
Silbergehalt des oligodynamisch wirkenden Mate- 
rials 1 bis 4,5 Gew.-% betrMgt 
3. Gewebevertrftgliche, medizinische Vorrichtung 

ss nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB der 
Bariumsulfatgehait des oligodynamisch wirkenden 
Materials 5 bis 45 Gew.-%, insbesondere 10 bis 40 
Gew.-% und besonders bevorzugt 40 Gew.-% be- 
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4. Gewebevertragliche, medizinische Vorrichtung 
nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB das 
oligodynamic wirkende Material aus Polyure- 
than, 20 Gew.-% Bariumsulfat und 4 Gew.-% me- 5 
talHschcm Silber bestcht. 

5. GewebevertragHche, medizinische Vorrichtung 
nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB das 
oligodynamisch wirkende Material aus Polyure- 
than, 40% Bariumsulfat und 2% metallischem Sil- 10 
ber besteht 
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